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Background: Group B streptococcus (Streptococcus 
agalactiae, GBS) was reported as a major cause of 
neonatal infection and death. To prevent vertical 
transmission, CDC recommended that all women in 
week 35-37 of pregnancy should receive the GBS 
colonization test. We conducted a systematic review 
and meta-analysis to evaluate diagnostic accuracy 
and detection rate of real-time PCR for GBS in preg-
nant women.
Methods: The literature review for GBS using re-
al-time PCR was done including KoreaMed, Ovid- 
MEDLINE, Ovid-EMBASE, and Cochrane Library on 
November 3, 2015. 443 articles were collected. Two 
authors select articles and evaluated the quality of 
studies using Scottish Intercollegiate Guidelines Net-
work tool independently. 
Results: Diagnostic accuracy of the real-time PCR 

was assessed by meta-analysis through 34 articles 
(13,516 for real-time PCR, 1,815 for culture and oth-
er comparison test). The GBS colonization was as-
sessed through 34 articles, which reported varying 
values of 2.0-69.2% using real-time PCR. The re-
al-time PCR for GBS was shown to have overall 
sensitivity of 0.93 (95% CI 0.92-0.94, I2=86.3%), 
overall specificity of 0.96 (95% CI 0.96-0.96, I2= 
90.2%), SROC AUC of 0.99. 
Conclusion: Real-time PCR is an effective test for 
detecting GBS colonization in pregnant women, re-
sulted in preventing the infection in a new born baby. 
(Ann Clin Microbiol 2017;20:42-51)
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INTRODUCTION

B군 사슬알균(Group B streptococcus, GBS)은 신생아에서 

패혈증, 뇌수막염, 사망의 주요 원인균으로[1], 감염 후 생존자

의 30%에서 정신운동 발달의 저하가 나타난다[2]. 분만 시 모

체의 생식기관 접촉에 의해 발생하며[3], 모체에 GBS 집락이 

있는 경우 수직감염률은 평균 50% (29-85%)로 알려져 있다[4].

세계적으로 임신 여성에서 GBS의 집락화율은 15-40%정도

이다[3]. 우리나라 산모에서의 유병률은 미국에 비해서 현저히 

낮지만, 10년 전 집락화율이 2.6%로 보고된 이후[5,6], 2009년

부터 2013년까지 5.5-12.6%로 보고되어 점점 증가하고 있는 추

세이다[6-9]. 

미국의 질병통제예방센터(Centers for Disease Control and 

Prevention, CDC)는 임신 35-37주의 여성에서 질-직장의 GBS 

집락화 유무를 산전 검사로 시행을 권고하고 있으며, 검사법으

로 배양, 라텍스 응집법(latex agglutination test) 또는 핵산 증폭 

검사(nucleic acid amplification test) 중 한가지를 시행하도록 

제시하고 있다[10,11]. 

신속 검사로서 실시간 중합효소연쇄반응법의 진단정확성에 

대해 체계적 문헌고찰이 시행되었으나 2편의 문헌만으로 평가

되었으며[2], 전체 핵산 증폭 검사의 민감도(62.5-98.5%)와 특

이도(64.5-99.6%)의 범위가 넓다는 제한점이 있었다[12]. 이에 

본 연구에서는 체계적 문헌고찰과 메타분석을 이용하여 GBS 

집락화 확인을 위한 실시간 중합효소연쇄반응법의 진단정확성

과 검출률을 조사하여 동 검사의 유효성을 확인하였다. 
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Table 1. Levels of evidence (SIGN criteria) [19]

1++
1+
1−
2++

2+

2−
3
4

High quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs with a very low risk of bias
Well conducted meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a low risk of bias
Meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a high risk of bias
High quality systematic reviews of case control or cohort studies 
High quality case control or cohort studies with a very low risk of confounding or bias and a high probability that the 

relationship is causal
Well conducted case control or cohort studies with a low risk of confounding or bias and a moderate probability that the 

relationship is causal
Case control or cohort studies with a high risk of confounding or bias and a significant risk that the relationship is not causal
Non-analytic studies, e.g. case reports, case series
Expert opinion

Fig. 1. Literature search flow diagram.

MATERIALS AND METHODS

1. 문헌검색 전략

문헌검색은 KoreaMed, Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE 및 

Cochrane Library의 데이터베이스를 이용하였다. 검색전략에 

따라 ‘{(Group B Streptococcus.mp OR Group B Streptococcal.mp 

OR Streptococcus agalactiae/ OR agalactiae.mp OR GBS.mp) 

AND (real time polymerase chain reaction/ OR real-time PCR.mp 

OR real-time reverse transcriptase-polymerase chain reaction.mp 

OR RT PCR.mp OR RTPCR.mp OR NAAT.mp OR nucleic 

acid amplification/ OR rapid PCR-test.mp OR idi-strep b test.mp 

OR cepheid.mp OR BD MAX.mp OR Xpert.mp)}’의 검색어로 

2015년 11월 3일에 검색하였다. 

총 441편의 문헌이 검색되었으며 수기검색으로 2편의 문헌

이 추가되었다. 중복검색된 문헌 128편을 제외한, 총 315편을 

토대로 선택 및 배제기준을 적용하여 진단법 평가연구 34편이 

최종평가에 포함되었다(Fig. 1).

2. 문헌 선택 및 배제기준

일차적으로 두 명의 저자가 문헌의 제목과 초록을 바탕으로 

선택 및 배제 기준을 적용하여 해당 문헌을 확인하였으며, 중

복문헌은 수기로 배제하였다. 초록 내용만으로 문헌선택 여부 

확인이 불가능한 경우 전문(full text)을 찾아 확인하였으며, 평

가자 간 선택사항에 이견이 있는 경우 합의를 통해 선택 여부

를 결정하였다. 
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Table 2. Main characteristics of selected studies

First 
author 

Publication 
year 

Location Indication 
No. of 

case 

Real-time PCR Gold 
standard

Comparator 
test 

Level of 
evidence Test Site 

Buchan [20] 2015 USA Pregnant women 826 Xpert GBS LB
Smart GBS

Rectal/vaginal Culture ― +

Miller [21] 2015 USA Pregnant women 200 BD Max GBS Rectal/vaginal Culture LAMP
Isodermal 

amplification

+

Morozumi [22] 2015 Japan Pregnant women 1,226 In-house Vaginal Culture ― +
Yeung [23] 2015 Hong kong Pregnant women 134 In-house Rectal/vaginal Culture ― +
Couturier [11] 2014 USA Pregnant women 312 BD Max GBS

BD GeneOhm Strep
Rectal/vaginal Culture LAMP +

Mueller [24] 2014 Swiss  Pregnant women 300 Xpert GBS Rectal/vaginal Culture ― +
Berg [25] 2013 USA Pregnant women 211 BD GeneOhm Strep Rectal/vaginal Culture ― +
Park [6] 2013 Korea  Pregnant women 175 Xpert GBS Rectal/vaginal Culture ― +
Poncelet-

Jasserand [26] 
2013 France Pregnant women 224 Xpert GBS Vaginal Culture ― +

Feuerschuette 
[27]

2012 Brazil Pregnant women 266 In-house Rectal/vaginal Culture ― +

Schwartz [28] 2012 USA Pregnant women 270 BD Max GBS Rectal/vaginal Culture ― +
Church [29] 2011 Canada Pregnant women 231 Xpert GBS Rectal/vaginal Culture ― +
Young [30] 2011 USA Pregnant women 547 Xpert GBS Rectal/vaginal Culture ― ++
Alfa [31] 2010 Canada  Pregnant women 196 IDI-Strep B Rectal/vaginal Culture ― +
Jordan [32] 2010 USA Pregnant women 306 Smart GBS

BD GeneOhm Strep
Rectal/vaginal Culture ― +

Riedlinger [33] 2010 USA Pregnant women 601 BD Max GBS Rectal/vaginal Culture ― +
El Helali [34] 2009 France  Pregnant women 863 Xpert GBS Vaginal Culture ― +
Scicchitano 

[35]
2009 USA Pregnant women 498 BD GeneOhm Strep Vaginal, 

rectal/vaginal
Culture ― +

Wei [36] 2009 Taiwan Pregnant women 150 IDI-Strep B Rectal/vaginal Culture ― +
Wernecke [37] 2009 Ireland Pregnant women 159 In-house

BD GeneOhm Strep
Vaginal Culture ― ++

Block [38] 2008 USA Pregnant women 203 BD GeneOhm Strep Rectal/vaginal Culture ― +
Edwards [39] 2008 USA Pregnant women 784/791* Xpert GBS 

IDI-Strep B
Rectal/vaginal Culture ― +

Money [40] 2008 Canada Pregnant women 178 IDI-Strep B Rectal/vaginal Culture ― +
Smith [41] 2008 UK Pregnant women 200 BD GeneOhm Strep Vaginal Culture ― +
Bergseng [42] 2007 Norway Pregnant women 251 In-house Vaginal, rectal Culture ― +
Gavino [43] 2007 USA Pregnant women 55 Xpert GBS Vaginal Culture ― +
Goodrich [44] 2007 USA Pregnant women 200 BD GeneOhm Strep 

In-house 
Rectal/vaginal Culture ― +

Atkinson [1] 2006 USA Pregnant women 233 IDI-Strep B Rectal/vaginal Culture ― ++
Chan [45] 2006 UK Pregnant women 143 In-house Vaginal Culture ― +
Aziz [10] 2005 USA Pregnant women 315 IDI-Strep B Vaginal Culture OIA +
Réglier-Poupet 

[46]
2005 France  Pregnant women 269 In-house Vaginal Culture ― +

Uhl [47] 2005 USA Pregnant women 159 In-house Rectal/vaginal Culture ― +
Davies [48] 2004 USA Pregnant women 802 IDI-Strep B Rectal/vaginal Culture ― ++
Bergeron [3] 2000 Canada Pregnant women 112 In-house Rectal/vaginal Culture PCR +

*Xpert GBS, n=784, IDI-Strep B, n=791. 
Abbreviations: LAMP, loop-mediated isodermal DNA amplification; OIA, optical immunoassay; PCR, polymerase chain reaction. 

1) 선택기준(inclusion criteria)

▪ 임신한 여성을 대상으로 한 연구 

▪ 실시간 중합효소연쇄반응법으로 GBS 집락화 여부를 확

인한 연구 

▪ 중재검사의 진단정확성, 검출률이 보고된 연구

▪ 한국어 및 영어로 출판된 연구
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Fig. 2. Forest plot of real-time PCR for GBS detection (Evidence 
level of articles: 2++). Pooled sensitivity (A), pooled specificity (B)
and summary receiver operating characteristic area under the curve 
(C). Abbreviations: CI, confidence interval; Q*, heterogeneity sta-
tistic; SE, standard error; SROC AUC, summary receiver operating 
characteristic area under the curve.

Table 3. Pooled diagnostic accuracy of real-time PCR for GBS detection 

Pooled 
sensitivity

Pooled 
specificity 

Pooled positive 
likelihood ratio

Pooled negative 
likelihood ratio

Pooled diagnostic 
odds ratio 

SROC
AUC 

Total group 
Real-time PCR 
 (34 articles)

0.93
(95% CI 0.92-0.94)

d.f.=39, P=0.00
I2=86.3%

0.96
(95% CI 0.96-0.96)

d.f.=39, P=0.00
I2=90.2%

24.47
(95% CI 17.75-33.73)

d.f.=39, P=0.00
I2=90.3%

0.06 
(95% CI 0.04-0.09)

d.f.=39, P=0.00
I2=89.4%

451.23
(95% CI 272.50-47.19)

d.f.=39, P=0.00
I2=82.7%

0.99
(±0.003)

Subgroup: Evidence level of article
Real-time PCR 
 (Evidence level 
 of article: 2++) 
 (4 articles)

0.93
(95% CI 0.91-0.95)

d.f.=4,  P=0.13
I2=44.4%

0.96
(95% CI 0.95-0.97)

d.f.=4, P=0.13
I2=43.8%

20.96
(95% CI 13.74-31.97)

d.f.=4, P=0.10
I2=48.6%

0.08
(95% CI 0.05-0.12)

d.f.=4, P=0.14
I2=42.6%

46.45 
(95% CI 30.33-71.12)

d.f.=21, P=0.02
I2=43.7%

0.98
(±0.005)

Real-time PCR 
 (Evidence level 
 of article: 2+) 
 (30 articles)

0.93
(95% CI 0.92-0.94)

d.f.=34, P=0.00
I2=87.8%

0.96
(95% CI 0.96-0.96)

d.f.=34, P=0.00
I2=91.3%

25.81
(95% CI 17.95-37.09)

d.f.=34, P=0.00
I2=91.3%

0.06 
(95% CI 0.04-0.10)

d.f.=34, P=0.00
I2=90.6%

521.93
(95% CI 288.93-942.82)

d.f.=34, P=0.00
I2=84.5%

0.99
(±0.003)

Abbreviations: CI, confidence interval; d.f., degree of freedom; I2, heterogeneity statistic; PCR, polymerase chain reaction; SROC AUC, summary
receiver-operating characteristic area under the curve.

2) 배제기준(exclusion criteria)

▪ 동물 실험(non-human) 및 전임상시험 연구(pre-clinical 

studies)

▪ 종설과 같은 환자를 대상으로 연구하지 아니한 경우(non- 

systematic reviews, editorial, letter and opinion pieces, 

etc.)

▪ 회색문헌(thesis, congress or conference material, abstract, 

etc.)
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Fig. 3. Forest plot of real-time PCR for GBS detection (Evidence 
level of articles: 2+). Pooled sensitivity (A), pooled specificity (B)
and summary receiver operating characteristic area under the curve 
(C). Abbreviations: CI, confidence interval; Q*, heterogeneity sta-
tistic; SE, standard error; SROC AUC, summary receiver operating 
characteristic area under the curve.

3. 자료추출

평가에 필요한 모든 자료를 추출하기 위하여 기본서식을 작

성하여 시범적으로 수행하였고, 이후 1편의 평가자가 자료를 

추출하였다. 일반적으로 오류를 예방하기 위하여 2명의 평가자

가 자료추출을 한 후 일치성을 확인하게 되어 있어, 1명이 수행

함에 따라 발생할 수 있는 오류를 해결하기 위하여 시간 간격

을 두고 평균 2회 이상 자료추출을 반복하였다. 

4. 문헌의 질평가 

문헌에 대한 질 평가는 Scottish Intercollegiate Guidelines 

Network (SIGN)의 방법론적 체크리스트(methodology checklist. 

2006년 3월판)를 이용하여[13] 두 명의 평가자가 독립적으로 

시행하였다. 이후 판정 결과에 차이가 있는 경우, 논의를 통해 

이견을 조정하였다. SIGN의 질 평가는 연구유형에 따라 평가

기준을 선정하고, 거의 모든 또는 모든 기준이 충족되었을 경

우 ‘++’로, 몇 가지 기준이 충족되었을 경우 ‘+’로, 대부분 기준

이 충족되지 않았을 경우 ‘−’로 평가한다[14]. 진단법 평가연

구는 환자-대조군 또는 코호트 연구와 동일한 근거의 수준으로 

간주하여 ‘2++’ 이하에서 평가하였다. 본 연구에서는 선택된 

문헌이 질 평가 항목을 모두 만족하면서 ‘1) 중재검사와 참조

검사 시행 시 맹검이 시행된 경우, 2) 검체 채취 과정이 CDC 

가이드라인을 따르거나 이에 준하는 경우, 3) 중재검사와 참조

검사 결과에 차이가 있을 때 추가검사가 시행된 경우, 4) 직장-

질 검체로 검사를 시행한 경우’를 추가로 모두 만족하면 ‘++’

로 평가하였다(Table 1).
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Fig. 4. Forest plot of comparator/reference test for GBS detection. Abbreviations: CI, confidence interval; FN, false negative; FP, false positive;
LAMP, loop-mediated isodermal DNA amplification; OIA, optical immunoassay; PCR, polymerase chain reaction; TN, true negative; TP, true
positive.

5. 통계분석 

개별 일차 연구들의 진단정확성 결과를 통합하기 위하여 메

타분석을 시행하였다. 민감도, 특이도, 양성예측도, 음성예측

도, SROC AUC (summary receiver operating characteristic area 

under the curve)를 이용하여 진단정확성을 확인하였다. 선택 

문헌에서 참고표준검사를 기준으로 중재검사와 비교검사별로 

2×2 표를 작성한 다음, MetaDiSc 1.4 version (Hospital Univer-

stario Ramon Y Cajal, Madrid, Spain)와 Revman 5.0 version 

(Cochrane Community, Oxford, UK)을 이용하여 진단정확성 지

표 별 통합 추정치(summary point)를 확인하였다. 

통합하고자 하는 개별연구의 다양성으로 인하여 연구간 이

질성이 존재한다면 요약 추정치를 해석하기 곤란하므로, 이질

성이 있는 경우 랜덤효과모형(random effect model)을 이용하

여 메타분석을 실시하였고, 문헌 간 이질성은 I2
를 통해 확인하

였다. I2
가 50% 이상이면, 이질성의 정도가 높은 것으로 해석한

다[15]. 메타분석 후 통합추정치와 함께 95% 신뢰구간(confi-

dence interval)을 제시하였다. 

RESULTS

1. 체계적 문헌고찰 대상 문헌의 일반적 특성 

임산부에서 실시간 중합효소연쇄반응법을 이용한 GBS 검사

의 유효성 평가에 선택된 문헌은 총 34편으로, 모두 국외에서 

발표된 문헌이었다. 연구유형은 모두 진단법 평가연구였으며, 

평가에 포함된 문헌의 구체적인 목록은 Table 2와 같다. 선택된 

문헌에서 사용된 검사장비는 BD Max GBS Assay (Becton 

Dickinson, Oxford, UK), BD GeneOhm StrepB Assay (Becton 

Dickinson, Oxford, UK), Xpert GBS LB (Cepheid, CA, USA), 

Xpert GBS (Cepheid, CA, USA), Smart GBS Assay (Cepheid, 

CA, USA), IDI-Strep B Assay (Infectio Diagnostic, Quebec, 

Canada)이었으며 그밖에 In-house real-time PCR을 이용한 문

헌이 평가되었다.

문헌의 질을 평가한 결과, 진단법 평가연구 4편이 ‘++’였으

며, 나머지 진단법 평가연구 30편이 ‘+’로 평가되었다(Table 2). 

2. 진단정확성 

GBS 집락화 유무를 확인하는 실시간 중합효소연쇄반응법의 

진단정확성을 확인하기 위한 메타분석은 34편의 문헌(검체 총 

13,516개)을 근거로 평가되었다. 

배양검사가 참고검사일 때, 실시간 중합효소연쇄반응법의 

통합 민감도는 0.93 (95% CI 0.92-0.94, I2=86.3%)이며, 통합 특

이도는 0.96 (95% CI 0.96-0.96, I2=90.2%), 통합 양성우도비는 

24.47 (95% CI 17.75-33.73, I2=90.3%), 통합 음성우도비는 0.06 

(95% CI 0.04-0.09, I2=89.4%), 통합 진단교차비는 451.23 (95% 

CI 272.50-747.19, I2=82.7%), SROC AUC는 0.99 (±0.003)이었
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Table 4. Detection rate of real-time PCR for GBS 

First author 
Publication 

year 
Location

Culture Real-time PCR

N (%) Test type N (%)

Asia area 
  Morozumi [22] 2015 Japan  154/1,226 (12.6) In-house 192/1,226 (15.7)
  Yeung [23] 2015 Hong kong 41/134 (30.6) In-house 68/134 (50.7)
  Park [6] 2013 Korea 15/175 (8.6) Xpert GBS 22/175 (12.6)
  Wei [36] 2009 Taiwan 2/150 (1.3) IDI-Strep 3/150 (2.0)
North America area
  Buchan [20] 2015 USA 191/826 (23.1) Xpert GBS LB 237/826 (28.7)

Smart GB 212/813 (26.1)
  Miller [21] 2015 USA 56/200 (28.0) BD MaxGBS 62/200 (31.0)
  Couturier [11] 2014 USA 68/312 (21.7) BD Max GBS 68/312 (21.7)
  Berg [25] 2013 USA 40/211 (19.0) BD GeneOhm StrepB 40/211 (19.0)
  Schwartz [28] 2012 USA 56/270 (20.7) BD Max GBS 56/270 (20.7)
  Church [29] 2011 Canada 42/231 (18.2) Xpert GBS 45/231 (19.5)
  Young [30] 2011 USA 133/559 (23.8) Xpert GBS 129/547 (23.6)
  Alfa [31] 2010 Canada 42/196 (21.4) IDI-Strep B 44/196 (22.4)
  Jordan [32] 2010 USA 75/306 (24.5) Smart GBS 96/306 (31.4)
  Riedlinger [33] 2010 USA 140/601 (23.3) BD Max GBS 148/601 (24.6)
  Scicchitano [35] 2009 USA 148/498 (29.7) BD GeneOhm StrepB 144/498 (28.9)
  Block [38] 2008 USA 67/203 (33.0) BD GeneOhm StrepB 68/203 (33.5)
  Edwards [39] 2008 USA 188/791 (23.8) Xpert GBS 195/784 (24.9)

IDI-Strep B 177/791 (22.4)
  Money [40] 2008 Canada 54/180 (30.0) IDI-Strep B 52/178 (29.2)
  Gavino [43] 2007 USA 24/55 (43.6) Xpert GBS 34/55 (61.8)
  Goodrich [44] 2007 USA 53/200 (26.5) BD GeneOhm StrepB 60/200 (30.0)
  In-house 59/200 (29.5)
  Atkinson [1] 2006 USA 68/233 (29.2) IDI-Strep B 67/233 (28.8)
  Aziz [10] 2005 USA 56/315 (17.8) IDI-Strep B 42/315 (13.3)
  Uhl [47] 2005 USA 31/159 (19.5) In-house 35/159 (22.0)
  Davies [48] 2004 USA 149/803 (18.6) IDI-Strep B 167/803 (20.8)
  Bergeron [3] 2000 Canada 33/112 (29.5) In-house 32/112 (28.6)
Europe area
  Mueller [24] 2014 Swiss  63/300 (21.0) Xpert GBS 64/300 (21.3)
  Poncelet-Jasserand [26] 2013 France 27/224 (12.1) Xpert GBS 28/224 (12.5)
  Feuerschuette [27] 2012 Brazil 73/254 (28.7) In-house 97/254 (38.2)
  El Helali [34] 2009 France 138/968 (14.3) Xpert GBS 137/863 (15.9)
  Wernecke [37] 2009 Ireland 111/159 (69.8) BD GeneOhm StrepB 110/159 (69.2)

In-house 109/159 (68.6)
  Smith [41] 2008 UK 101/200 (50.5) BD GeneOhm StrepB 97/200 (48.5)
  Bergseng [42] 2007 Norway 87/251 (34.7) In-house 86/251 (34.3)
  Chan [45] 2006 UK 20/143 (14.0) In-house 10/143 (7.0)
  Réglier-Poupet [46] 2005 France 45/269 (16.7) In-house 52/269 (19.3)

다(Table 3). 

진단정확성 항목의 I2가 82.7% 이상으로 이질성이 높아 원인

을 확인하기 위해 문헌의 질 평가 결과 별로 세부군 분석을 시

행하였다. 질 평가 결과가 ‘++’인 연구(4편)에서 중재검사는 통

합 민감도 0.93 (95% CI 0.91-0.95, I2=44.4%), 통합 특이도 

0.96 (95% CI 0.95-0.97, I2=43.8%), 통합 SROC AUC는 0.98이

었으며, 질 평가 결과가 ‘+’인 연구(30편)에서 중재검사의 진단

정확성은 통합 민감도 0.93 (95% CI 0.92-0.94, I2=87.8%), 통합 

특이도 0.96 (95% CI 0.96-0.96, I2=91.3%), 통합 SROC AUC는 

0.99이었다(Fig. 2, 3).

비교검사와 참고검사의 진단정확성은 7편에서 확인되었다. 

참고검사법인 배양검사(3편)의 진단정확성은 민감도 0.68-0.98, 

특이도 0.99-1.00이었다. 비교검사의 진단정확성은 등온증폭법

(loop-mediated isodermal DNA amplification, 3편)의 경우 민감
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도 0.91-0.99, 특이도 0.96-1.00이었고, 광학면역분석법(optical 

immunoassay, 1편)은 민감도 0.07, 특이도 0.98이었다(Fig. 4).

3. GBS 집락화율

GBS 집락화율은 34편의 연구에서 실시간 중합효소연쇄반응

법을 이용했을 때 2.0-69.2%, 배양으로 확인한 경우 1.3-69.8%

로 상이하게 보고되었다. 국내 임산부의 집락화율은 1편에서 

배양검사 시행 시 8.6%, 실시간 중합효소연쇄반응법 시행 시 

12.6%로 보고되었다(Table 4) [6].

DISCUSSION

신생아에서 GBS 감염을 예방하기 위하여 임산부에서 GBS 

집락화에 대한 산전검사에 대한 중요성이 대두되고 있다. 이에 

이번 연구에서는 산모를 대상으로 GBS의 집락화 여부를 확인

하기 위한 검사법 중 하나인 실시간 중합효소연쇄반응법의 진

단정확성과 검출률을 평가하기 위하여 체계적 문헌고찰과 메

타분석을 시행하였다. 

실시간 중합효소연쇄반응법의 진단정확성은 배양검사를 참

고기준으로 하였을 때 통합 민감도 0.93 (I2=86.4%), 통합 특이

도 0.96 (I2=90.2%), SROC AUC 0.99로 보고되었다. 문헌 간 I2

값이 82% 이상으로 이질성이 높게 확인되어, 문헌의 질이 높은 

문헌을 대상으로 세부군 분석을 시행하였다. 세부군 분석 후 I2

값은 민감도 44.4%, 특이도 43.8%로 많이 감소하여 이질성이 

해소되었으며, 통합 민감도, 통합 특이도, SROC AUC값은 변

화 없이 높게 유지되었다. 

이번 문헌분석에 포함되지 않았지만, 중재검사 이외의 검사

법에 대한 진단정확성을 보고한 Honest 등[2]의 연구에 의하면, 

광학면역분석법의 경우 민감도 0.37-0.79, 특이도 0.91-0.98, 효

소면역법(enzyme immunoassay)은 민감도 0.11-0.69, 특이도 

0.95-1.00, 라텍스응집법은 민감도 0.15-0.92, 특이도 0.87-1.00

로 보고되었다. 

본 연구의 경우 비교검사법인 등온증폭법은 민감도 0.91- 

0.99, 특이도 0.96-1.00이었고, 면역분석법은 민감도 0.07, 특이

도 0.98이었으며, 참고검사법인 배양검사의 진단정확성은 민감

도 0.68-0.98, 특이도 0.99-1.00로 보고되어, 실시간 중합효소연

쇄반응법의 진단정확성이 더 우수한 것을 확인 할 수 있었다. 

GBS 집락화율은 연구 34편에서 1.3-69.8%로 상이하게 보고

되었으며, 아시아 여성의 검출률은 1.3-30.6%로 북미 또는 유

럽 여성의 GBS 집락화율보다 낮았다. 국내 임산부를 대상으로 

실시간 중합효소연쇄반응법을 시행했을 때 GBS 집락화율은 1

편의 문헌에서 12.6%로 보고되었다[6]. 

국내 임산부에서 GBS 집락화율이 1996년부터 2002년까지 

2.0-5.9% [16-18]에서 2006년 이후 7.9-12.6% [4,6,19]로 증가하

고 있음을 감안하면, 집락화가 확인된 경우 예방적 항균제 치

료 여부를 결정하고 신생아로의 수직감염을 예방하기 위하여 

산전에 동 검사를 시행하여야 할 것이다. 

따라서 실시간 중합효소연쇄반응법을 이용한 GBS 검사는 

신생아의 GBS 감염을 예방하기 위하여, 임신한 여성을 대상으

로 GBS의 감염여부를 진단하는 검사로서 유효성이 있는 검사

로 평가하였다. 

본 연구의 제한점은 한국인 대상의 선택문헌이 1편으로 적

었다는 점이다. 이는 실시간 중합효소연쇄반응법을 시행한 문

헌을 선택하고 배양검사로 산모에서 집락화율을 보고한 문헌

은 평가에 선택하지 않았기 때문이다. 산모에서 GBS 집락화율

이 국가별로 상이하고, 한국에서는 감염역학이 잘 알려지지 않

은 생후 7-90일 사이에 발생하는 지발형(late-onset) GBS 감염

의 발생이 국외보다 상대적으로 더 많으므로 모든 산모에게 실

시하는 선별검사로 임상에 적용할지에 대해서는 임상의사의 

판단에 따라야 할 것이다. 

그럼에도 불구하고, 본 연구는 현존하는 문헌을 근거로 실시

간 중합효소연쇄반응법의 진단정확성이 높고, 기존 검사인 배

양검사에 비해 신속한 방법으로, 임신부에서 GBS 집락화 여부

를 확인하고 그 결과에 따라 항균제 사용 여부를 선택하는 데 

유효성이 있는 검사임을 확인하였다. 
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=국문초록=

임신 여성에서 B군 사슬알균 검사[실시간 중합효소연쇄반응법]의 
진단정확성과 검출률: 체계적 문헌고찰과 메타분석

1한국보건의료연구원 신의료기술평가사업부, 2차의과학대학교 분당차병원 진단검사의학교실

박선영1, 김소영1, 최원정1, 김석현1, 홍성근2

배경: B군 사슬알균(Group B streptococcus, GBS)은 신생아의 감염과 사망의 주요 원인균이다. 미국의 질병예방통제센터

는 GBS의 수직감염을 예방하기 위하여 35-37주 임산부를 대상으로 배양, 라텍스 응집법(latex agglutination test) 또는 핵

산 증폭 검사(nucleic acid amplification test)와 같은 검사법을 이용하여 GBS의 집락화 여부를 확인하고, 필요시 항균제를 

사용하도록 권고하고 있다. 본 연구에서는 임신한 여성을 대상으로 GBS 검출을 위한 실시간 중합효소연쇄반응법

(real-time polymerase chain reaction)의 진단정확성과 검출률을 조사하여 임상적 유효성을 확인하였다.

방법: 문헌검색은 KoreaMed, Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library의 데이터베이스를 이용하여 2015년 11월 

3일에 이루어졌다. 검색전략에 따라 ‘Group B Streptococcus’, ‘real time polymerase chain reaction’ 등의 단어로 검색하고, 

수기검색된 2편을 포함하여 총 443편의 문헌이 확인되었다. 두 명의 연구자가 독립적으로 문헌을 선택하였으며, Scottish 

Intercollegiate Guidelines Network의 방법론적 체크리스트를 사용하여 문헌의 질을 확인하였다. 

결과: 선택된 총 34편의 문헌에서 실시간 중합효소연쇄반응법의 진단정확성에 대한 메타분석이 수행되었다(실시간 중합

효소연쇄반응법: 13,516건, 배양검사 및 기타검사: 1,815건). 문헌에서 실시간 중합효소연쇄반응으로 확인된 임산부의 

GBS 집락화율을 2.0-69.8%였다. 중재검사의 진단정확성은 통합 민감도 0.93 (95% CI 0.92-0.94, I2=86.3%), 통합 특이도 

0.96 (95% CI 0.96-0.96, I2=90.2%), SROC AUC (summary receiver operating characteristic area under the curve)가 0.99로 보고

되었다. 

결론: 임신부를 대상으로 GBS를 검출하는 실시간 중합효소연쇄반응법은 진단정확성이 높아 신생아 수직감염을 예방하

는데 있어 유효성이 있는 검사로 판단된다. [Ann Clin Microbiol 2017;20:42-51]
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